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nautex
cloridrato de ondansetrona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 8 mg: embalagem com 10
comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO (para o controle de nauseas e vomi-
tos pos-oper atorios)

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR
DE 2 ANOSDE IDADE (parao controledenausease
vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Nautex contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado

(equivalente a 8 mg de ondansetrona base).

Excipientes. lactose monoidratada, amido, celulose mi-
. crocristaling, croscarmelose sodica, estearato de magne-
=dio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, 6xido de

ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA-
.DO?

Adultos

Nautex é indicado para o controle de nduseas e vémitos
induzidos por quimioterapia e radioterapia.

Também éindicado para prevencdo de nauseas e vomitos
do periodo pds-operatorio.

Criancasapartir de 2 anosdeidade

Nautex é indicado para o controle de nduseas e vémitos
induzidos por quimioterapia.

Nenhum estudo foi conduzido para o uso de cloridra-
to de ondansetrona comprimidos revestidos na preven-
¢80 ou tratamento de nduseas e vOmitos do periodo pés-
-operatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Certos tratamentos médi cos como: quimioterapia, radio-
terapia e cirurgia, podem levar seu organismo a liberar
serotoning, uma substancia que provoca nauseas e vo-
mitos. Nautex pertence a um grupo de medicamentos
chamados de antieméticos e bloqueia a agdo dessa subs-
téncia, evitando, portanto, que vocé sinta nauseas e vo-
mitos decorrentes desses tratamentos.

Na prevencéo de nauseas e vomitos pds-operatérios, o
inicio da ac&o ocorre em menos de 1 hora ap6s adminis-
trac&o de uma dose de 16 mg por viaoral.

No controle de nauseas e vomitos induzidos por radiote-
rapiae quimioterapia, o inicio de agdo ocorre dentro de 1
aaté 2 horas ap6s a administracéo de 8 mg por viaoral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Nautex ndo deve ser usado caso vocé tenha alergiaa on-
dansetrona ou a qualquer outro componente do medica-
mento (vide item “ Composi¢cao”).

Este medicamento ndo deve ser usado ao mesmo tempo
em que a apomorfina, um medicamento utilizado no tra-
tamento da disfuncéo erétil.

Se alguma destas situacfes se aplicar a vocé, ndo tome
cloridrato de ondansetrona e informe o seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Se vocé responder SIM a qualquer uma das questdes
abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste me-
dicamento:

- Ja lhe disseram que vocé é aérgico a Nautex, a on-
dansetrona, a outro componente do medicamento ou a
gualquer outro medicamento antiemético?

- Jalhe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou
gue sofre de constipacao (intestino preso) grave?

- Ja Ihe disseram que vocé tem algum problema no co-
racdo, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou
prolongamento no intervalo QT no eletrocardiogra-
ma?

- Vocé esté gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem alguma doenca no figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e ope-
rar maquinas

Em testes psicomotores, cloridrato de ondansetrona néo
comprometeu o desempenho do paciente nessas ativi-
dades nem causou sedacdo. Nao sdo previstos efeitos
negativos em cada uma dessas atividades pelafarmaco-
logia de Nautex.

Gravidez e lactacdo
Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a on-
dansetrona ndo amamentem.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
-dentista.
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Mulheres em idade fértil devem considerar o uso de me-
didas contraceptivas eficazes;

Baseado em estudos epidemiol égicos realizados em hu-
manos, suspeita-se que a ondansetrona cause maforma-
¢Oes orofaciais quando administrada durante o primeiro
trimestre de gravidez. Por essa razéo, recomenda-se ndo
utilizar a ondansetrona durante o primeiro trimestre de
gravidez;

Em um estudo de coorte retrospectivo que avadiou 1,8
milh&o de gestagBes, 0 uso do ondansetrona no primeiro
trimestre foi associado com risco aumentado de fissuras
orais (trés casos adicionais por 10.000 mulheres tratadas;
risco relativo ajustado 1,24, IC 95%: 1,03-1,48);

Até 0 momento, os estudos em animais ndo indicam
efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relacdo ato-
xicidade reprodutiva.

I nter agdes medicamentosas

Fale com seu médico se vocé estiver usando algum ou-

tro medicamento, em especial os medicamentos listados

aseguir:

— carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados
para tratar epilepsia;

— rifampicina, usado para tratar infecgdes, tais como
tuberculose;

— tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);

— fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalo-
pram ou escitalopram (inibidores sel etivos da recapta-
¢80 de serotonina), usados para tratar depressdo e/ou
ansiedade;

— venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da re-_
captacdo de serotonina e noradrenaling, usados para®
tratar depressao e/ou ansiedade;

— apomorfina, medicamento usado no tratamento da dis-
funcéo erétil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé

esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seus
médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS
SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos de Nautex devem ser arma-
zenados em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido daluz e umidade.
O prazo da validade é de 24 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embal agem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vi-
de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo devalidade venci-
do. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspectosfisicos/ Caracteristicas or ganolépticas
O comprimido de Nautex é revestido, circular, biconve-
X0, com 8,0 mm de diémetro e de coloracdo salmao-clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele estgja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéuti-
co para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral. Ndo ha recomendacéo de dose para criangas
com &rea corporal menor que 0,6 m?, peso corpora me-
nor ou igua a 10 kg ou que ndo consigam engolir os
comprimidos. Este medicamento s6 deve ser usado por
criancas a partir de 2 anos de idade, desde que ja consi-
gam engolir o comprimido.

Os comprimidos de Nautex devem ser ingeridos com um
copo de agua.

Posologia

Nauseas e vémitos causados por quimioterapia e ra-
dioterapia

A intensidade das nauseas e vomitos provocados pe-
lo tratamento de cancer varia de acordo com as doses e
combinagdes dos regimes de quimioterapia e radiotera-
pia usados. O médico determinard a dosagem de acordo
com a gravidade dos sintomas.

- Adultos

A dose oral recomendada € de 8 mg, uma a duas horas
antes do tratamento quimioterapico ou radioterapico,
seguida de 8 mg acada 12 horas por no maximo 5 dias.
Para quimioterapia com alto potencial de levar a en-
joos pode ser administrada uma dose oral Unica de até
24 mg de Nautex administrada junto com 12 mg de fos-
fato sodico de dexametasona oral, 1 a 2 horas antes da
quimioterapia.

Apds as primeiras 24 horas, o tratamento com Nautex
pode ser continuado por até 5 dias depois de um curso de
tratamento. A dose oral recomendada é de 8 mg a serem
administradas duas vezes ao dia.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade)

A dose em casos de nauseas e vOmitos induzidos por
guimioterapia pode ser cal culada baseada na &rea de su-
perficie corpora ou peso. Em estudos clinicos pediétri-
cos, ondansetrona foi administrada através de infusdo
intravenosa diluidaem 25 a 50 mL de solug&o salina ou
outro fluido de infusd@o compativel e infundida por um
periodo superior a 15 minutos.

Posologia baseada em area de superficie cor poral
Nautex deve ser administrado imediatamente antes da
quimioterapiaem umadose Unicapor viaintravenosana
dose de 5 mg/m2. A dose intravenosa ndo deve exceder
8 mg. A dose oral pode comegar doze horas depois e
pode continuar por até 5 dias (tabela 1). N&o deve ser
excedida a dose de adultos.
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Tabela 1. Dosagem baseada em area de superficie
corporal para nauseas e vomitos induzidos por qui-
mioter apia (idade entre 2 e 17 anos)

Areade
superficie Dial Dias2a®6
corporal
5 mg/m2 por
>0,6m2a viaintravenosa, Vi a4orrna? gcc);;d a
<12m? mais 4 mg por via 12 horas
oral apos 12 horas
5 ou 8 mg/m? por
viaintravenosa, 8 mg por
>12m2 | mais8mg por via viaora a
oral apbs cada 12 horas
12 horas

Posologia baseada por peso corporal

Nautex deve ser administrado imediatamente antes
da quimioterapia em uma dose Unica intravenosa de
0,15 mg/kg. A doseintravenosando deve exceder 8 mg.
No dia 1, duas doses adicionais por viaintravenosa po-
dem ser dadas com intervalos de 4 horas. A adminis-
tracdo por viaoral pode comecar doze horas maistarde
e pode continuar por até 5 dias (tabela 2). N&o deve ser
excedida a dose de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal para
nauseas e vémitos induzidos por quimioterapia (ida-
deentre2 e 17 anos)

Peso corporal Dial Dias2a6
Até 3 doses 4 mg por via
> 10kg de 0 ’.15 mg/kg oral acada
por viaintravenosa 12 horas
acada 4 horas
- ldosos

N&o € necessario alterar adose, afrequénciae nem avia
de administracdo para pacientes idosos.

- Pacientes com comprometimento da funcdo renal
N&o é necessaria nenhuma alteracdo da via de adminis-
tracdo, da dose didria nem dafrequéncia de dose.

- Pacientes com comprometimento da funcéo hepatica
A eliminagdo de Nautex se reduz significativamente nos
pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave.
Nesses pacientes, a dose total diaria ndo deve exceder
8 mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da espar-
teina/ debrisoquina

N&o é necessario aterar a dosagem didria nem a fre-
guéncia da dose.

Nauseas e vomitos ap06s oper acéo

- Adultos

Para prevencdo de nauseas e vémitos no periodo pos-
-operatorio, recomenda-se uma dose oral de Nautex de
16 mg uma hora antes da anestesia. Para tratamento
das nauseas e dos vomitos pds-operatérios ja estabel e-
cidos, recomenda-se a administracéo de cloridrato de
ondansetrona injetavel.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade)
Nenhum estudo foi feito sobre a administracéo oral de
ondansetrona na prevengao ou no tratamento de néu-
seas e vomitos pos-operatorios. Nesta populagéo, reco-
menda-se o uso de cloridrato de ondansetronainjetavel,
administrado em injegdo intravenosa lenta (ndo menos
que 30 segundos).

- ldosos

Existem poucos estudos com o uso de ondansetrona na
prevencdo e no tratamento da nausea e do voémito no
pos-operatdrio em pessoas idosas. Entretanto, Nautex é
bem tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade
gue estejam fazendo quimioterapia.

- Pacientes com insuficiéncia renal (mau funciona-
mento dosrins)

N&o € necessaria nenhuma alteragéo de via de adminis-
tracdo, dose diaria nem frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcio-
namento do figado)

A elimina¢@o de Nautex se reduz significativamente nos
pacientes com insuficiéncia hepdtica moderada ou grave.
Nesses pacientes, a dose total diaria ndo deve exceder
8mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da espar-
teina /debrisoquina

N&o é necessario alterar a dosagem diaria nem a fre-
guéncia de dose.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose e tiver nauseas
ou vomitar, tome o medicamento 0 mais depressa pos-
sivel e mantenha as doses seguintes no horéario previsto.

®

Caso voceé se esqueca de tomar uma dose, mas néo tiver
nauseas nem vomitar, tome a dose seguinte no horario
previsto.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que faz uso de Nautex néo apre-
senta problemas rel acionados aele. Porém, como aconte-
ce com todos os medicamentos, aguns pacientes podem
ter reagdes indesgjavels.

Algumas pessoas s80 aérgicas a certos medicamentos.
Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas abaixo logo
apos ter ingerido Nautex, suspenda 0 uso e avise ao seu
meédico imediatamente.

Asreacdes adversas estéo listadas abaixo de acordo com
afrequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes
gue utilizam este medicamento): dor de cabeca.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): sensacdes de
calor ou rubor; prisdo de ventre.

ReacOes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): convulsio;
movimento circular involuntario dos olhos, agitacdo e
movimentos involuntarios dos musculos; batimentos ir-
regulares do coragdo; dor ou aperto no peito; diminui-
¢do dos batimentos do coragdo; pressdo baixa; solucos;
aumento nos testes funcionais do figado (essas reacdes
foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia
com cisplatina).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): reactes alér-
gicas graves, que podem se apresentar como inchaco das
pélpebras, face, ldbios, boca ou lingua; tontura predomi-
nantemente durante a administra¢@o intravenosa rapida;
Visdo turva, predominantemente durante a administragéo
intravenosa; batimentos cardiacos irregulares.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento): ceguei-
ra passageira, predominantemente durante a administra-
cdo intravenosa; erupgdes cutineas disseminadas, com
bolhas e descamacdo em grande parte da superficie cor-
poral (necrolise epidérmicatoxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resol-
vida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacdes indesgjaveis pe-
lo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Se vocé ingerir umagrande quantidade deste medicamen-
to, procure imediatamente seu médico ou o hospital mais
proximo. Na maioria dos casos rel atados os sintomas sdo
muito similares aos observados nos pacientes que utili-
zam as doses recomendadas (videitem “ 8. Quaisos males
gue este medicamento pode me causar?’).

Tratamento

Nao existe antidoto especifico contra a ondansetrona,
substancia ativa de Nautex.

A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira
dose-dependente. O monitoramento por ECG é reco-
mendado em casos de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico eleve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacOes.
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